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Ministerio dé Salud

Secretaria de Foliticas, DISPOSICION Ne . “
Regulacién e Institutos ?5 ? a : 5
ANMAT

BUENOS AIRES, \§ § ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4530-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y , ;

CONSIDERANDO:

Que por las pre:entes;actuaciones la firma MTG GROUP S.R.L.
solicita la autorizacién de revalidacién y modificaciéon del Certlﬁcado de
Inscripcidn en el PRPPTM N? PM- 1991 65, denominado: Sistema éle malla
quirdrgica, marca: Orthofix.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medlca (RPPTM) o i

Que la documentacuon aportada ha satisfecho los n:qu:sntos de la

1

-Iw...

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. i
Por ello; }
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 17.- Pavalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el PPPTM N@ PM-1991-65, correspondiente al producto médico denominaao:

A
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Sistema de malla quirdrgica, marca: Orthofix., propiedad de la firma MTG
GROUP S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 5579 de? fecha 15
de agosto de 2011, s=gln lo establecido en el Anexo que forma pa!rte de la
presente Disposicion. _

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N2 PM-1991-65, denominadc: Sistema de malla quirdrgica, marca:
Orthofix

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°® PM-1991-65.

ARTiCULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entrada,
notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con sus Anexos, Rétulos e instrucciones de
Uso; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que elfecttle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-4530-16-9
DISPOSICION No

ec 3705 n

Br. RELERTS LeDE
— — Subadministradar Nasiogal
A NM.A.T
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Allm? C7 U

Tecnologia Médica (ANMAT),

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpcnon en

autoriz6 mediante Disposicion

el RPPTM N© PM-1991-65 y de acueldo a lo solicitado por la firma MTG GROUP

S.R.L. la madificacién de los datos caractenstn.os, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de malla quirdrgica.

Marca: Orthofix.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5579/11, Modif N° 3554/12 y

2904/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-25-10-1, 1-47-17228-11-1 y 1--17%-11861-

12-9, l
DATO DATO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO AUTORIZADO  RECTIFICACION
A MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

15 de Agosto de 2016

lados de 10mm x 8mm de

Vigencia del 15 de Agosto de 2021
Certificado |
Implantes de malla | Implantes sistema de malla
quirdrgica Ngage quirargica Ngage: |
74-1007 Malla de 4 |74-0005 Conjunto de
Modelo/s lados de 10mm x 7mm de | implantes '
alto : | 74-1007 Malla quirdrgica |
74-1008 Malla de 4

de 4 lados de 10 mm x 10
mm, 7 mm de alto

(A

|
|

|
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alto

74-1009  Malla de 4
lados de 10mm x 9mm de
alto

74-1010 Malla de 4
lados de 10mnj x 10mm de
alto |

74-1015 Malla de 4
lados de 10mm x 15mm de
alto

74-1020 Malla de 4
lados de 10mm x 20mm de
alto |

74-1025 Malla de 4
lados de 10mm x 25mm de
alto |

74-1030 _Malla de 4
lados de 10mm x 30mm de
alto o

74-1035 Malla de 4
lados de 10mm x 35mm de
alto |

74-1208 Malla de 4
lados de 12mm x 8mm de
alto |

74-1209 Malla de 4
lados de 12mm x 9mm de
alto ‘

74-1210 Malla de 4

74-1008
de 4 lados de 10 mm x 10
mm, 8 mm de alto
74-1009
de 4 lados de 10 mm x 10
mm, 9 mm de alto;

74-1010 Malla }quirdrgica
de 4 lados de 10 mm x 10
mm, 10 de alto

74-1015
de 4 lados de 10 mm x 10
mm, 15 mm de alto
74-1030
de 4 lados de 10 mm x 10
mm, 30 mm de alto
74-1208
de 4 lados de 12 mlm X 12
mm, 8 mm de alto
74-1209

de 4 iados de 12 nmx 12

Malla quirdrgica

Malla gquirdrgica

Malla quirurgica

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica

mm, 9 mm de alto

74-1210

de 4 lados de 12 mm x 12

Malla quirargica

mm, 10 mm de alto
74-1211  Malla quirdrgica
de 4 lados de 12 mlt'n X 12
mm, 11 mm de altof
74-1212
de 4 lados de 12 mlip X 12

Malla quirdrgica
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lados de 12mm x 10mm de

alto

74-1211 Malla de 4
lados de 12mm x 11mm de
alto |

74-1212 Malla de 4
lados de 12mm x 12mm de
alto ,

74-1216  Malla de 4
lados de 12mm x 16mm de
alto ’

74-1220 Malla de 4
lados de 12mm x 20mm de
alto

74-1224 Malla de 4

lados de 12mm x 24mm de
alto v
74-1230 Malla de 4

lados de 12mm x 30mm de

alto

74-1409 Malla de 4
lados de 14mm x 9mm de
alto

74-1413 Malla de 4
lados de 14mm x 13mm de
alto ;

74-1415 Malla de 4

| 74-1413

mm, 12 mm de altb
74-1216 Malla !guirdrgica
de 4 lados de 12 mm x 12
mm, 16 mm de alto |
74-1230
de 4 lados de 12 mm x 12
mm, 30 mm de alto
74-1409
de 4 lados de 14 m*m X 14

mm, 9 mm de alto | -

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica
de 4 lados de 14 m}n x 14
mm, 13 mm de alto
74-1415
de 4 lados de 14 mr!n X 14
mm, 15 mm de alto;
74-1417
de 4 lados de 14 mm x 14
mm, 17 mm de alto;
74-1430 |
de 4 lados de 14 mm x 14
mm, 30 mm de alto}
74-1450
de 4 lados de 14 mn? X 14
mm, 50 mm de alto |
74-1610
de 4 lados de 16 mm x 16

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica

Malla quirdrgica

|

5




Ministerio de Salud

Secretaria de Foliticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

“2017-Aito de las Energias Renovables”

lados de 14mm x 15mm de
alto

74-1417  Malla de 4
lados de 14mm x17mm de
alto

74-1418 Malla de 4
lados de 14mm x18mm de
alto

74-1422  Malla de 4
lados de 14mm x 22mm de
alto |

74-1427 Malla de 4

alto 1

74-1430 Malla de 4
lados de 14mm x 30mm de
alto |

74-1431  Malla de 4
lados de 14mm x 31mm de
alto

74-1436  Malla de 4
lados de 14mm x 36mm de
alto ' .
74-1440 Malla de 4
lados de 14mm x 40mm de
alto

74-1445 Malla de +
lados de 14mm x 45mm de
alto

lados de 14mm x 27mm dé.-

mm, 10 mm de alto
74-1615 Malla quirudrgica
de 4 lados de 16 mm X 16
mm, 15 mm de altb
74-1650  Malla iquirtilrgica
de 4 lados de 16 ﬁm X 16
mm, 50 mm de altl‘
74-1670 Malla de 4
lados de 16 mm x 16 mm,
70 mm de alto ‘;
74-5010 Malla Jlde 4
lados con anillo de icierre,
0°, 10 mm ‘
74-5012 Malla de 4
lados con anillo de cierre,
02, 12 mm
74-5014 Malla de 4
lados con anillo de cierre,
0°, 14 mm |
74-5016  Malla de 4
lados con anillo de Cierre,
0°, 16 mm

74-6010 Malla de 4
lados con anillo de ¢ierre;
2,5°, 10 mm |
74-6012  Malla de 4
lados con anillo de éierre,
2,5°, 12 mm !‘
74-6014  Malla de 4

1
1‘
|

]‘
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74-1449 Malla de 4 lados con anillo de ;cierre,
lados de 14mmix 49mm de | 2,5°, 14 mm L

ato 74-6016  Malla de 4
74-1450 Mailla de 4 lados con anillo de i:ierre,

lados de 14mmlx 50mm de | 2,5°, 16 mm

alto 76-1208 Malla quirdrgica
74-1454  Malla de 4 de 6 lados de 12 x 15 mm,
lados de 14mm x 54mm de | 8 mm de alto

alto ‘ 76-1209 Malla quirdrgica
74-1460 Malla de 4 de 6 lados de 12 x 15 mm,
lados de 14mm x 60mm de | 9 mm de alto

alto 5 76-1210 Malla qiuirt’:rgica
74-1469  Malla de 4 de 6 lados de 12 x 15 mm,
lados de 14mm X 69mm de | 10 mm de alto

alto ' 76-1211 Malla quirdrgica
74-1610  Malla de 4 de 6 lados de 12 x 15 mm,
lados de 16mm x 10mm de | 11 mm de alto

alto | 76-1212  Malla quircrgica
74-1615 Malla de 4 | de 6 lados de_12 x 15 mm,
lados de 16mm x 15mm de | 12 mm de alto

alto o 76-1213 Malla quirtrgica
74-1620 Malla de 4 de 6 lados de 12 x 15 mm,
lados de 16mm x 20mm de | 13 mm de alto

alto 76-1214 Malla thtirt'Jrgica
74-1625  Malla de 4 de 6 lados de 12 x 15 mm,

lados de 16mm x 25mm de | 14 mm de alto

(iq alto 76-1215  Malla quijrdrgica
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74-1630  Malla de 4
lados de 16mm x 30mm de
alto o

74-1635 Malla de 4
lados de 16mm x 35mm de
alto |
74-1640 Malla de 4
lados de 16mm x 40mm de
alto

74-1650  Malla de 4
lados de 16mm x 50mm de
alto |

74-1660 Malla de 4
lados de 16mm x 60mm de
alto

74-1670 Malla de 4
lados de 16mm x 70mm de
alto 1

74-5010 Malla de 4
lados con anillo de cierre de
10mm |
74-5012 Malla de 4
lados con anillo de cierre de
12mm ‘

74-5014  Malla de 4
lados con- anillo de cierre de
14mm |

74-5016 Malla de 4

lados con anillo de cierre de

de 6 lados de 12 x 15 mm,
15 mm de alto

76-1216 Malla quirdrgica
de 6 lados de 12 x$15 mm,
16 mmde alto .

76-1217 Malla auirﬂrgica
de 6 lados de 12 x{15 mm,
17 mm de alto
76-1309 Malla quirdrgica
de 6 lados de 13 X117 mm,

9 mm de alto

76-1310  Malla quircrgica
de 6 lados de 13 X117 mm,
10 mm de alto
76-1313 Malla quirdrgica
de 6 lados de 13 X !17 mm,
13 mm de alto
76-1315 Malla quirdrgica
de 6 lados de 13 x ’17 mm,
15 mm de alto
76-1320 Malla quirdrgica
de 6 lados de 13 x 17 mm,
20 mm de alto |
76-1710 Malla quirdrgica
de 6 lados de 17 x 52 mm,
10 mm de alto

76-1715 Malla cfuirdrgica
de 6 lados de 17 x :22 mm,

15 mm de alto
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16mm

74-6010 Anillo de cierre
angular de 10mm

74-6012 Anillo de cierre
angular de 12mm

74-6014 Anillo de cierre
angular de 14mm

74-6016 Anillo de cierre
angular de 16mm

76-1208 NGage de 6
lados de 12 x 15mm X Smm
de alto

76-1209 NGage de 6
lados de 12 x 15mm X 9mm
de alto |

76-1210 NGage de 6

lados de 12 xx 15mm X
10mm de alto

76-1211 NGage de 6
lados de 12 x 15mm X
11mm dealto
76-1212 NGage de 6
lados de 12 x 15mm X
12mm de alto

76-1213 NGage de 6
lados de 12 x 15mm X
13mm de alto”

76-1770 Malla quirdrgica
de 6 lados de 17 x 22 mm,
70 mm de alto |
76-1790 Malla quirdrgica
de 6 lados de 17 x }22 mm, |
90 mm de alto
76-2210
de 6 lados de 22 x :;5.8 mm,

Malla quirdrgica

10 mm de alto
76-2215

de 6 lados de 22 x 28 mm,

Malla qg.lirérgica

15 mm de alto
76-2270

de 6 lados de 22 » 28 mm,

Malla quirdrgica
i

70 mm de alto
76-2290

de 6 lados de 22 x 28 mm,

Malla quirdrgica

90 mm de alto
76-2610
de 6 lados de 26 x 33 mm,

Malla quirdrgica

10 mm de alto
76-2615

de 6 lados de 26 x 33 mm,

Malla quirdrgica

15 mm de alto
76-2670
de 6 lados de 26 x 33 mm,

Malla quirdrgica
b

70 mm de alto
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76-1214 NGage de 6
lados de 12 x 15mm X
14mm de alto

76-1215 NGage de 6
lados de 12 x 15mm x
15mm de alto

76-1216 NGage de 6
lados de 12 x 15mm x
16mm de alto .
76-1217 NGage de 6
lados de 12 x 15mm x
17mm de alto
76-1220 NGage de 6
lados de 12 x 15mm x
20mm de alto |
76-1290 NGage de 6
lados de.12 x 15mm x
90mm de alto

76-1309 NGage de 6
lados de 13 x 17mm » 9mm
de alto

76-1310 NGage de 6
lados de 13 x 17mm X
10mm de alto

76-1313 NGage de 6
lados de 13 x 17mm x
13mm de alto

76-1315 NGage de 6
lados de 13 x 17mm X

76-2690  Malla quirtirgica
de 6 lados de 26 x 33 mm,
90 mm de alto

76-5012 Malla duirdrgica
de 6 lados de 12 x iiS mm,
anillo de cierre 0° ‘
76-5013  Malla quirdrgica
de 6 lados de 13 x l17 mm,
anillo de cierre 0°
76-5017 Malla quirdrgica
de 6 lados de 17 x 22 mm,
anillo de cierre 0° i‘
76-5022 Malla quirdrgica
de 6 lados de 22 x 28 mm,
anillo de cierre 0° )
76-5026 Malla quirdrgica
de 6 lados de 26 x 33 mm,
anillo de cierre 0°
76-6012 Malla quirtirgica
de 6 lados de 12 x 15 mm,
anillo de cierre 5° |
76-6013  Malla quirtrgica
de 6 lados de 13 x ._l7 mm,
anillo de cierre 5° |
76-6017  Malla quirdrgica
de 6 lados de 17 x 22 mm,
anillo de cierre 5¢
76-6022  Malla quirtrgica
de 6 lados de 22 x 78 mm,

10
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15mm de alto
76-1318 NGage de 6

lados de 13 » 17mm X

.18mm de alto

76-1320 NGage de 6
lados de 13 x 17mm X
20mm de alto

76-1322 NGage de 6
lados de 13 x 17n_1m X
22mm de alto

76-1327 NGage de 6
lados de 13 x 17mm X
27mm de alto

76-1331- NGage de 6
lados de 13 x 17mm X
31mm de alto

76-133 NGage de 6
lados de 13 x 17mm X
36mm de alto

76-1340 NGage de 6
lados de 13 ¥ 17mm X
40mm de alto

76-1349 NGage de 6
lados de 13 x 17mm X
49mm de alto

76-1360 NGage de 6
lados de 13 x 17mm x

anillo de cierre 5°
76-6026 Malla c}uirﬁrgica
de 6 lados de 26 x ;3 mm,
anillo de cierre 5°
76-7001

de 6 lados, tornillo |:;>ara

Malla q]luirurgica

anillo estandar k
76-7012
de 6 lados, anillo estandar,
12 x 15 mm b
76-7013
de 6 lados, anillo es:ta’ndar,
13 x 17 mm |
76-7017
de 6 lados, anillo estandar,
17 X 22 mm
76-7022

de 6 lados, anillo est!‘éndar,

Malla q‘uirljrgica
‘Malla qpirlﬁrgica
Malla quirurgica

Malla quirdrgica

22 x 28 mm
76-7026 Malla qgirurgica
de 6 lados, anillo estléndar,

26 X 33 mm

Instrumentos de malla

quirdrgica Ngage: |

74-0006  Conjunto de
instrumentos
74-0010  Soporte de

11
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60mm de alto

76-1369  NGage de 6
lados de 13 x 17mm x
69mm de alto

76-1381 NGage de 6
lados de 13 x 17mm X
81mm de alto

76-1390 NGage de 6
lados de 13 x 17mm x
90mm de alto

76-1710 NGage de 6
lados de 17 x 22mm X
10mm de alto
76-1715 NGage de 6
lados de 17 x 22mm X
15mm de aito

76-1720 NGage de 6
lados de 17 x 22mm x
20mm de alto

76-1725 NGage de 6
lados de 17 x 22mm %
25mm de alto

76-1730 NGage de 6
lados de 17 x 22mm X
30mm de alto

76-1735 NGage de 6
lados de 17 x 22mm X
35mm de alto

76-1740  NGage de 6

| arriba

malla, recto, pequeio
74-0012 '
malla, angulado, pequefio
74-0014
malla, recto, grandé
74-0016
malla, angulado, grande
74-0020 Bordealdor de
malla, recto ]r
74-0022

malla, corte 90°

74-0030
malla, recto
74-0032 Impacﬁador de
malla, con angulo hacia

Soporte de .
Soporte de

Soporté de

Bordeaidor de

!

Impacttador de

74-0034 Impactador de
malla, con angulo lateral
74-0036

malla, onda recta

Impacfador de

74-0038 Impactador de
malla, onda angular
74-0040 |
Destornillador de mjalla mini
hexagonal |
74-0045 Pinzas
curvadoras de malla
74-0050  Mazo de malla
74-0055 Escoﬁn? de

12
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lados de 17 x 22mm x
40mm de alto
76-1750 NGage de 6
lados de 17 x 22mm X
50mm de alto

76-1760 NGage de 6
lados de 17 x 22mm X
60mm de alto

76-1770  NGage de 6
lados de 17 x 22mm x
70mm de alto

76-1780 NGage de 6
lados de 17 x 22mm X
80mm de alto

76-1790 NGage de 6
lados de 17 x 22mm
90mm de alto
76-2210 NGage de 6
lados de 22 x 28mm x
10mm de alto

76-2215 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
15mm de alto

76-2220 NGage de 6
lados de 22 x ZShwm X
20mm de alto

76-2225  NGage de 6

malla
74-0060
74-0061 Pinza

distractora derecha 5-63

Distractor

mm
74-0062
distractora izquierda 5-63

Pinza

mm i
74-0063  Pinza
distractora derecha 60—98
mm |
74-0064 Pinza
distractora izquierda 60-98

mm

74-0070 Calibre |
74-0092 Caja de’
instrumentos .

74-0093  Caja de|

implantes +

!

13
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lados de 22 x 28mm X
25mm de alto

76-2230 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
30mm de alto

76-2235 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
35mm de alto
76-2240 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
40mm de alto

76-2250 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
50mm de alto

76-2260 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
60mm de alto

76-2270 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
70mm de alto

76-2280 NGage de 6
lados de 22 x 28mm X
80mm de alto

76-2290  NGage de 6
lados de 22 ~ 28mm X
90mm de alto

76-2610 NGage de 6
lados de 26 X 33mm X
10mm de alto

14
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76-2615 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X
15mm de alto

76-2620 NGage de 6
lados de 26 x 33mm Xx
20mm de alto

76-2625 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X
25mm de alto

76-2630 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X
30mm de alto

76-2635 NGage de 6
_Iadoé de 26 x 33mm X
35mm de alto

76-2640 NGagé de 6
lados de 26 x 33mm X
50mm de alto

76-2650 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X
40mm de alto

76-2660 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X
60mm de alto

76-2670 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X

70mm de alto

[

15
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76-2680 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X
80mm de alto

76-2690 NGage de 6
lados de 26 x 33mm X z
90mm de alto

76-5012 NGage de 6
lados de 12 x 15mm Anilio
de cierre
76-5013  NGage de 6

lados de 13 x 17m‘m Anillo

de cierre .

76-5017  NGage de 6

lados de 17 x 22mfn Anillo ?
de cierre . , \
76-5022  NGage de 6 &
lados de 22 x 28mm_ Anillo 1
de cierre ' |

76-5026  NGage de 6 “
lados de 26 x 33mm Anillo
de cierre |
76-6012 NGage de 6 i
lados de 12 x 15mm anillo
de cierre angular

76-6013  NGage de 6

lados de 13 x 17mm anillo

e e

de cierre angular
76-6017 NGage de 6

lados de 17 x 22mm anillo

16
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de cierre angular

76-6022 NGage de 6
lados de 22 x 28mm anillo
de cierre angular

76-6026 NGage de 6
lados de 26 x 33mm anillo

| de cierre angular

76-7001 NGage de 6
lados Tornillo para anillo
estandar

76-7012 NGage de 6
lados de 12 x 15mm anillo
estandar |

76-7013 NGage de 6
lados de 13 x 17mm anillo
estandar .
76-7017 NGage de 6
lados de 17 x 22mm anillo
estandar

76-7022 NGage de 6
lados de 22 x 28mm anillo
estandar

76-7026 NGage de 6

lados de 26 x 33mm anillo
estandar
Instrumentos de malla

quirtrgica Ngage

17
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74-0010 Funda de red,
recta, pequefia

74-0012 Funda de red,
angular pequefa

74-0014 Funda de red,
recta, grande

74-0016 Funda de red,
angular grande

74-0020 Bordeador de
red, recto

74-0022 Bordeador de

red, corte de 90 grados
74-0030

red, recto
74-0032

red, con angulo hacia arriba
74-0034
red, con angulo lateral
74-0036
red, onda recta

Impactador de

Impactador de

Impactador de

Impactador de

74-0038 Impactador de
red, onda angular
74-0040 Destornillador

de red mini hexagonal
74-0045

curvadoras de red

Pinzas

74-0050 Mazo de red .
| 74-0055 Escofina de red
74-0060 Distractor de

18
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accion paralela
74-0061
distractora derecha, 5-63

Pinza

mm
74-0062 Pinza
distractora izquierda, 5-63
mm
74-0063 Pinza
| distractora derecha, 60-98
mm
74-0064 Pinza ‘
distractora izquierda, 60-98 g
mm ' i
74-0070 Calibre 5 mm - :
mediciéon 95 mm ;
74-0092 Caja ‘
instrumental
74-0093 Caja
instrumental
74-1000  Set
Instrumental
Periodo de vida Gtil | 2 afios N/A

i

Aprobado por Disposicion | Fs. 20 a 21.

Rétulos

ANMAT N° 5579/11

L
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Ministerio de Salud

Secretaria de oliticas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

Instrucciones de | Aprobado por Disposicion | Fs. 22 a 33.
Uso ANMAT N° 5579/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. |
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MTG GROUP S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el IiPPTM NOo
PM-1991-65, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas19ABRZU]/
Expediente N 1-47-3110-4530-16-9 |

DISPOSICION N© \3 7 G 5

+

Br. ROBERYS LEDE 1
Subadministrador Nacioral ‘

AN.M.A.T.
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ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricado por Orthofix, Inc.

3451 Plano Parkway, Lewisvillz, TX 75056, Estacos Unidos

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1350, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Modelos: xxx

Sistema de malla quirirgica
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°
LOTE No

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar,
Métado de esterilizacion recomendadn: por vapor.
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar, |
MR condicional

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930
}AUTORIZADO_ POR LA ANMAT PM-1991-65

& JUANA
DERADO

P
MT% GREOUP SRL.

C—"" gartolorné Cruz 1850 5° piso (B163SBHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.:

111
Yoo

Ganpdl Somulewics
Farmacséutico

WP 19930

02020 | www.mtg-group.com.ar
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ANEXO II1B — ROTULO
ROTULO DEL INSTRUMENTAL -

Fabricado por Orthofix, Inc.

3451 Plano Parkway, LeWisville, ™ 75056, Estados Unidos

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3%, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

O oRTHOFIX

‘Modelos: xxx
Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°

LOTE N°
Advertencia: Limpiar y e:.tenlwal antes de usar de acuerdo a las INSTRUCEIONES
declaradas por &l fabricante en el interior del envase.
Método de esterilizacién recomendado: por vapor.
Lea 1as Instrucaone:. de U:,o
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, FalmaCcutuco M.N. 632
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991- 65
)i
N i/ ulewicz
- be“g:macjuﬁco

JUANA e 19b

NICOLAS JU!
APODERADO
MTG GROUR S.R.L.

C———1 gariolomé Gruz 1850 5° piso (B1.GSGBHP.) Vie. Lopez, Prov. de Be. Az, Argentina | Tl 3220 2020 | www.mig-gloup.com.ai

¥
1
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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO |

Fabricado por Orthofix, Inc.

2451 Plano Parkway, Lewisville, TN 75056, Estados Unidos

Importado por MTG Group S.R.L. |

Bartolomé Cruz 1850, piso 37, Vicente LU[J'-'Z, Provincia de BLlwnuc Aires, Al gentlna

) ORTHOFIX

Modelos: x

Sistema de malla quirargica
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar.
Método de esterilizacion recomendado: por vapor.
PRODUCTO DE UN SOLO USQO. No reutilizar,

MR condicional |

Instrumental asociado ,
Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTF‘,UCCIONES declaradas por
el fabricante en el inkerior del envase. '

Método de esterilizacion recomendado: por vapor,

Lea las Instrucciones de Uso,

DT: Germéan Szmulewicz, Farmaciutico M.P. 19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-65 |

DESCRIPCION
El sistema de malla quirdrgica N -Gagz &s un dlbpubIUVU de malla quirdrgica con patrdn ru'mbuldal

El cuerpo estéd fclbI‘ICCidu de fitanio comercialmente pure (CP) s=gin 1a norma ASTI FR7;:los aros

terminales, &l aro catanclan y los tomijflas son de una aleacidn de titanio que cumple con/lg ﬂ rma
%/
k e ‘/,, i wlewicz
A Zefmacéutico
N"{p <A P 19530

‘ MTG G
I :oioiomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR

OUP 8.R
Vie. Lupc,z Prov. de Bs. As.. Argentina | Tel 32202020 | www.mig- group corn.ar



MTG Gmup

ASTM F136. Como consecusncis (,I\. su estructura, el angulu y la Iungltud clw la malla pu~dm

Faducirse incr ementalmenta para ajustara a las condiciones anatdmicas individuales. Bl sistzma da

malla quirdrgica N-Gage se vende no estéril

INDICACIONES
El sistema de malla quirdrgica N-Gage esta ll‘ldluddu para su uso en la espina dorsal-lumbar (Tl- ‘
L5) para una reseccion del cuerpo vertebral afactada o a-tirpado para ¢l tratamiento de tumur'::,
para lograr descompresion anterior de Ia.médula espinal y los tejidos nerviosos, y para restaurar la '

altura de un cuerpo vertebral colapsado. )
: p !

APLICACION CLINICA
El sisteima de malla quirdrgica N-Gage estd también indicado para el tre lalnlu'ltu de fr m.run as dw l&

columna toracica y lumbar,

~

El sistema de malla quirdrgica N-Gage sté disefiado para restaurar la integridad biomecanica dz la
columna vertzbral anterior, media y posterior, incluso en ausencia de fusidn durants un Ipen’odo
prolongada. Se recomienda rellenar &l interior de la jaula de 'malla con & mato—ual de injefto dseo
antes de la implantacion. I

El sistema de malla cmir(urgica M-Gage estéd indicado para LSO Con fijacidon intarma adicional. Como-

ejemplo, el sistema de fijacion intzma adicional que se puede utilizar con el sistema dz malla

quirlirgica N-Gage =s &l sistema de fijacion espinal de Orthofix Inc.

b
i

CONTRAINDICACIONES

Al igual que ocurre con otros dispositivos Ol’tnpr'dIC" metdlicos, l uso del sistema de malla
{

quirdrgica N-Gage, estd contraindicado en pacientes cc-n infecciones activas, en las que e? uso dae

un implante pudiera interferir con el tratamiento adecuado y apropiado de la infeccidn. El

dispositivo estd tambidn contraindicado para utilizarse en pacientes con alergias a metales

“
1

conacidas o sospechadas.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Lms posibles efectos adversos son, entre otros:

1) F llo del dispositiv para proporcionar una estabilidad mecanica adecuada
2) Perdida de fijacidn del lmplantv
NICOLAS JUAMA
APODRRADO

MTG GRONP SRLL.

MR ©ariclomé Cruz 1850 5° piso (B1633BHR ) Vie. Lopez, Prov. de BY As.. Argentina | Tel 3220 2020 | www.mig-group.com.ar”
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3) Fallo de un componente del dispositivo
4) Migracion o doblamiento del dispositivo
5) Pérdida de alinzacidn dsea

6) Falta de unién

7) Fractura de estructuras dseas

£) Pesorcidn Gsza sin incorporacion de ninguno de los injertos dseos utilizados

9) Respuesta inmunogénica a los matariales del implante

Mota: Al igual que ocurre con cualquisr pl ocedimiento quirdrgico de impaortancia, u~-|sten riesgos
“asociados con la cirugia ortopédica. Complicaciones operatorias y puh,upeﬁr’tnnas que o un =N con
poca frecuencia de las que se tiens conocimiento son: infeccidn temprana o tardia, qur]: padria
hacer necesarias cirugias adicionalzs, lesidn a los vasos sanguineos, la médula zspinal 0 los
nervios periféricos, émbolos pulmonares, pérdida de la funcidn sensorial o l'nutura, |mputcnr|a

dolor permanente o dHfUI midad. En raros cacos, algunas complicaciones pusdan ser ll'lul’td|l-'S

ADVERTENCIA Y PRECAUCION ES

El cirujano deberd estar al tanto de 1o siguiente al utilizar los lmplantus metalicos:

1) La selecc én corrzcta del implante es sumaments importante. La posibilidad de ubtinl

resultados satisfa ctunus aumenta con la seleccidn del tamano forma y dissfio adecuados del
implanta. El tamafio y la forma de los huesos humanos imponan limitacionzs al tanmno y la
resistencia de los implantzs. No puzde asperarse que ningdn implante resista las tensn«;nes sin

soporte de una carga de peso total. _ |
2) La manipulacion correcta de los Il‘l’lp|al’|t3 &3 sumarmente importantz, Los implantes no deberc—'zn

doblarse, marcarse ni rayarse. Estas operacionss pueden producir defectos en el ambado d= la

supatficie y concentracionzs de tensionss internas, que podrian wnvertnsﬂ en el foco dal pu:t-al ior

fallo del dispositivo. ' i

3) Unicamente para un solo uso. Los implantes quirdrgicos metdlicos no deben reutilizar b:*: Todo

implantz de metal que sz utilice una vez deberd descartarse. Adn cuando parez Fqu~ al -
dispositivo no estd dafado, pueds que ya tenga pequefios defectos y patrones de tensionas

internas que podrian conducir a una rotura por fatiga.

4guwnt

/[f;
e

" German - TaltilowinZ

. Zrmacsuicd
NlcciA JUANA 4P 19620,

~ ARPODERADO . :
MTG GROUP S-RL- : 1

4) No estéril; la malla quirdrgica y los instrumentos,

5 smninistran no estériles y, par

deben esterilizarse antes de cada uso.

_ Bartolome Cruz 1350 &° piso (B1630BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel. 3220 2020 | www mtg-group.com.ar
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5) El cuidado posoperatorio s importante. Se debe informar al pacient: d= las linmitaciones del

implante metdlico y se he debe advertir sobre el soporte d= carga y el esfuerzo corporal sobre el

dispositivo antes d= una cicatrizacidn dsea estable,

6) Los parnentcs intervenidos anteriormente a los niveles que se van a tratar, pusden tener
diferentes resultados clinicos en comparacic’»n con 10s que no han sido intzrvenidos anteriormente,

7) La reutilizacion de dispositivos etiquatados como de un solo uso podria ser cau sa de lzsiony
reoparacion debido a rotura o infeccidn, Mo intente reesterilizar implantes de un solo uso qua

entren en contacto con los liquidos corporales,

MPATIBILIDAD CON LA RESONANCIA MAGNETICA (MRI)

A Informacin de compatibilidad con la MR - [ :

Las pruzbes v dinicas han demo trada que los Sistemas de malla quirdeyics de son M1, Condiiionalh (sequroc hujo cierias
condicinngs de [« M), Los implenta: pusden cametarse 5 MRI de manas szgura e fas stgulenies condldones:

* Campo magnéticn enthicn 12 owstlag/Ba MHz 0 5 0 teclac/120 Mz
* Campo de gradients eopacial 720 gaursfcm
+ Proradio Je indice d% abeoicion espesifics 2AWfkg 2 1.5 v2las dursme 15 minnos de MR '
{SAR) de uema znier ddxinng 5.0 Wig 2 2.0 vesla: dwende 15 minwnos da2 MR
En pruebas ne dlinfeas, laz sistamas de mzlls quirdigics ds produjern Tor sguterda: aumentos de lempamtura #n a; stgulenier
condiclones de la MR )
Autnento d= tordiciones de la MJ
la temperatura ) _
Inienzidad de campof | Dwiacdi dz k2 MR | AR misine AR, evaluada Equipo Ji escaner dz MR
frecuenda medianie calotimetifa
3

+1,0% 1.5 tesladfcd MH: 5 minutos 35 Whkg 2,1 Wik Maineiom, Siemens Madical Solutions,

. Malvem, PA. Softeare; Numaricsd,
versidn Syngo MR 20028 DHHS
421 3.0 12603128 Wz 15 minuta: 3.0Wfkg 2.8Why Exdte, Sofoware: Ga0-0825,
General Electric Healthcae,
Milwaukee, Wi

i
La calidad de Ja imagen de I3 80 pusde reooltar afacisda o b zons d3 Iateds estd an 1a misma 2o0a qu = Jizposiive o ralaiivarznia présimd 2 b
posiciin de éxte. Porlo tanto, puzoe cor necerade opiimizar 103 parimetros d2 1a MRI paia adzatados 3 la pn./n. ia dz erte implania.

r

LIMPIEZA Y DESINFECCION ,
Antes de su asterilizacidn e introduccidn en un campo estril, s necesario limpiar primaro todos
los instrumentos v todos tos implantes, siguiendo los métados establzcidos por &l hospital.
Ademds, todos los instrumentos y todos os implantes que se hayan llevado anteriormente al
campo quirdrgico estéril deben limpiarse primero mediante 1os métodos establecidos por el
hospital antes de esterilizarlos y volverlos a introducir en un campo quirdrgico estéril, Lajlimpieza

de\un aclarado con agua dil'Slonh.ddj /Tudos ’

puede incluir el uso de limpiadores neutros seguido

L‘bff’ i)
r”, \_r FTYRx)

12920
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, ) N
los productos deben tratarse con cuidado. Un uso o una manipulacidn inadecuados ;\%FF/

provocar dafios al dispositivo y ser causa de un posible funcionamiento indebido.
Esterilizacion: Los componantes del sistama de malla qunLnglm N-Gage se suministran MO
ESTERILES. Antzs de su usa, el hospital debe =sterilizar al vapur todos los componentes usando el -

ciclo recomen dadO'
o

Tr: ,,,p.. e ~;\ WS 3D i

Reprocesamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacién)

'
:
i
{
i
i
4

Puntos fundamentales para implantes & instrumentos ‘

Todos los implantas & instr unwnm son entregados como “no esterilizados” y dwb(.n sar |IITlpIddDb,
desinfectados, v esterilizados antzs de cada aplicacion; esto también se rwqun-rw para wi primer
uso despuds de la entrega de los implantes no esterilizados (limpieza y desinfeccion dpspm,b de la
remocion de empague de proteccidn, esterilizacion dwspur—s = empacar). Use tijeras para‘ abrir el
F'mpdqm_ PE-papel de aluminio (en caso de un empaque de plastico lleno) para cvitar n=stus dal
empaque =n el producto. Una limpieza efectiva y desinfeccion es indispensablie para una
estérilizacién efectiva de los implantes y los instrumentos. Si los implantes ya han e;tado en
contacto con los pacientzs o han sido contaminados, no estd permitido re-utilizaros. | |
Al usar los implantes combinados y las bandzjas de instrumentacian por favor asegurese -: que el
'empaque de transporte dentro de la bandeja ha sido totalmente removido.

Usted =5 res punSabl'-' de la esterilidad de los implantes @ instrumantos.  Por 1o tanto, asegtirese d

tw

g
que sdlo dispositivos suficientes v ploceclunlwnt« s validos para productos espacificos ':a} usados
para la limpieza, desinfeccidn, y asterilizacion. J

Aseglrese de que los dispositivos usados (desinfector, esterilizador) s& manktendran y Fevisaran
requiarmente, asi como también que se aplicardn los pardmetros vélidos & cada ciclo. Por favor
praste atencidn para evitar una ontm'ninacién mayor de toda la bandeja de instrumentacion
durante la aplicacion; de lo contrario es necesario limpiar v desinfectar los instr umwnt 05 Y la
bandaja de instrumentacion. - : I

Si es posiblz, un procadimiznto autumatncU (desinfectants) dwbe ser usado para Ilmpleza y
desinfeccidn de los ms.tmmentu:, Un proc F'dlml'-l'ltu manual — alin en caso de apln_auun de un

bafio ultrasdnico- sOlo debe ser usado si un procedimiento automatico no estd dlbpul'llbk,, an aste

PCOLEY SLai "J.{- Mic

APCDRRADD !
: MTG GRcl;\f;\s RL hm,o
: : . 9
BN  cariolome Cruz 1850 5° piso (B163GBHR) Vie: Lopez, Prov. d Argentina 1. Tel.. 3220 2020 | ww&?m} %roup com.ar
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caso, s& debe tenzr en cuenta la eficiencia notablemente baja v la reproducibilidad. En ambos

casos si debe hacerse un tratarniznto previo.
Tratamiento previo para implantes . _ _
Un tratamiento pravio no es necesari.c» ya que los implantes que han estado en contacto con
pacientes no deben ser re-utilizados | ‘
Tratamiento previo para instrumentos
Por favor remueva impurezas secundarias de los instrumentos directamente despuss de su
aplicacion (dentro de las siguientzs 2 horas).
Para esto, deje correr agua o una solucidn desinfectants; el desinfectante debe ser :Iibre de
aldehidos (de Io contrario hay fijacidn de impurezas de sangre), debe tener una fundamental
eficiencia aprobada, qué sea zspecial para la desinfeccidn de instrumentos y que sea Ollnputlble
con los instrunentos (“rasistencia de material”).
Acueste los instrumentos con sume cuidado para evitar dafios. No ponga la in stnumwntua on en
~solucidn salina fisioldgica pussto que un periodo largo de contacto puede provocar conosmn.
Para remc»-:if’»n manual de impurzzas sdlo debe usarse uri cepilly suave o un pafio de ropa Suave y
limpia, &n ningln caso se debe usar epl”u metdlico o lana de acero, f
Por favor kznga en cuenta que &l desinfectants usado en 2 paso de tratamiento previo siw}-: Sol0
por seguridad personal, pero no pueds reemplazar &l paso de desinfeccidn-despuds de limpi=za-

posterior a ser realizado.

Limpieza automética / desinfeccién

Seleccidn del desinfectante: _

v Eficiencia fundamentalimeants aprobada def desinfectante

v Posibilidad d2 un programa aprobado para desinfeccion tzrmal (Valor AD 3000 O —&N Caso de
dispositivos mas vigjos-al menos’ 5 minutos a 90% C; en caso dc peligro dc desinfeccion

quimica d= remanantes del desinfectante en la instrumentacién)

v Un programa perfectamente iddnzo para los instrumentos asi come también :.uf cientes pas
de enjuague en el programa. ' f

v enjuague postarior solo con agua =stéril o baja en contaminacidon (mé=imo 10 gérmenes por

i
milifitro, ma<imo 0.25unidades de endotoxing por mililitra), por sjemplo agua altamente ,

purificada.
v 5ol use aire filtrado para el secacs
' APODERADC T ERED n
/ MT3 3ROUP SRL. o
: MP F9r330
ORI ¢ ioi0mé Cruz 1850 5° piso (B1G3CBHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. Ac., Argentina | Tel.. 3220 2020 | wwwmtg?;group.com‘ar
i
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)

v realice mantenimiznts regularmente v revision/calibracidn del d sinfectante

¥ instrumentos con uniones deben recostarse en esta da abierto

v instrumantos con perforaciones deben ser enjuagados por dentro.

Seleccién del detergents de linpieza:

v idonzidad fundamantal para la limpicza de lmmetcb hechas en metal o pla:tlc oy de
instrumentas hechos en acero o plastico. '

v Aplicacidon c!dlf‘lunal- en caso de no aplicacion de desinfaccion termal — de un desinfectante
idneo con eficiencia aprobada compatible con el detergent: de limpisza usada.

v Compatibilidad de los detergentes usados con los instrumeantos (“resistencia de n1at~||a|’)

v Ponga atencidn a las instrucciones de los fabricantes de detergentes con lespec 0 3 Ia-

concentracion y al tiempo de remoje.

Procedimiento para implantes:

Transfiera los implantes al desinfectants ( pr atancidn a que los implantes no tengan ningln
contacto). ' ‘
Inicie &l programa - o

Femuava los implantes del desinfectant= de~'pués de que termine &l programa. Pevise y -anaque
los implantes inmediatamente después de la remocion (vza capitulos “revisidn” y “ampaque”, si as

necesario despuss de un post-lavado adicional 2n un lugar limpio).

Procedimiento para instrumentos:

Desmonte los instrumentos en cuanto sea posible. _ !
Transfiera los instrumentos desmontados en &l desinfectante (tenga cuidado de 1f‘que los
instrumentos no estén en con m.b)) ‘!
Inicie &l programa.

Remueva los instrumentos del desinfectante después de terminar &l programa.

- Ravise y empaque los instrumentos inmediatamente dzspués de removerlos

Limpieza Manual y Desinfeccion _
v Idonaidad fundamental para la limpicza y dasinfec cmn de implantzs que son cIP metal o

plastico = instrunientos hechos de acero o material de plastico. ' ‘

Geriahs STmuiewicZ

Farmacéulico
MP 108930

RN G iolorné Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Proy. dé Bs. As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | www.mtgiigroup.com.ar
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v En caso de aplicacidn dz un bafio ultrasdnico: idoneidad del deter

limpieza ultrasdnica (sin desarrollo de espuma) |
v Aplicacion de un desinfactante con eficiencia aprobada compatible con =l detergo?nte de

limpieza usado. i
v Compatibilidad con los detergentzs usadios con los implantes y los instrumentos i(v'ea el
capitulo “resistencia de material™) |

2

v No deben combinarse detergentes de limpieza/desinfeccidn.

Para instrumentos:
Sdlo en caso de contaminacidn e-tremadamente baja (sin impurezas visibles) <@ pusde usar la -

combinacidn limpicza/desinfeccion.

Prastz atencidn a las instruccionzs de los fabricantes de detergentzs con respecto a la
concentracion y tiempo de remojo. Par favor use solucionss recientements preparadas asi como

tambisn agua estéril o con baja contaminacidn (maximo 10 gérmenes por mililitro) asi como

también agua de baja contaminacidn endotoxing (mé«imo 0.25 endotorina unidades por mililitro),

por ejemplo agua pura o altamente pura y aire filtrado para el secado, respactivamente.

I

Fijese de que los instrumentos con perforaciones no sean tubulares y esté en contacto total con la
5(&][]Ci(ﬁl1 limpiadora. Al transferir los productos f2nga cuidado al mover y sostener, &n un angulo
oblicua pueden aparecer burbujas y es dado contacto total a la solucidn dada. Pevise que los
instrumentos no sean tubulares. Instrumentos no libres necesitan el procedimiznto de nuevo. Sila
otra limpieza no fus exitosa debes intercambiar la instrumentacian,

Para la limpieza use un pafio impio y suave de ropa, cepilly de plastico o s& recomiendan las
pistolas de limpizza, Después de una limpicza manual enjuague intensamants con abtllwd?|1te agua
limpia. Cualquier resto debe ser lavado a mano. Para avitar rastros de agua se deba Lllsar agua
desalinizada. v
Instrumentos con rastros de coagulacion, que no puzde ser quitado por limpieza intensa dehe ser
rechazada puesto que ni su funcidn ni los requisitas de higiens estan garanti:ados.'
Procedimiento: |

Limpieza

v Desmonts 1os instrumentos en cuanto sea posible.

v Remoje los instrumentos desmontados durante el tiempo de remojo dado en la solucidn de
fimpieza para que los instrumentos estén fotaimente cubiertas (si @s necesario agistalo con
A
Amlawicz
FSrmacgutico
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tratamiento ultrasnico o cepillando "UldudOSanlcl‘tl"'COl‘\ un cenilly suave). nga cuidado de

cor otres. 't

que los instrumentos no estén e contacto unos
Y Luego saque 1os instrumentos de la

salucin de fin pieaa v »:n;’uégueios al menos tres vaces en
acua. '

P
V' PRevise 1oz instrumientas (vea log

/ capitizios “Ravigion” y “me.;‘ntenimiento”). ;
Desinfeccion '

e s

v i ol = - - L ‘ I »
, Remoje los instrumentos dasmior itados para &l denpo de remojo para que g instrumentos
queden cormpletamente cubiertos

Tuugc. cuiddads de que dos ir'strun'ucnto:. ro 2s5tén en
contacto. B | ' '

\

v Luego, sague Ios instrumentas de Ig soluunn de Innpl\_ha y Hn]uaguHIu al menos tres vaces

con agua.

v Seque y empaque los instrumentos inmediatamante c:%-*-;::ues de la remocidn.

En caso de que haya mayor contaminacion se 1 recomist e

ur cambio frecuente de la 30 Iucwn
para evitar corrosion. ' Yy :

N !

Para instrumentos con espacios interno 5"gu Egen CILIL estan. ln‘\psas mtcmamente yv en total

cortacto con la solucidn. v ik O
Asaglrese de que los instrumentos astén en contacto total con la se )i::flf *,'c-u: nmguna superfizia
quede par fuera a pesar di las bl.llbl.l]ab. Pavise las cavidades i ~mab d\. Jos instrumentos
después de limpiarlos y aseqlrass de que no haya nada bloquzéndolas. In .:‘trumwﬂt "3 Con residuos
bloguaadores deben sar tratados de nueve. Cuando un segundo . 1tan.i:-n{u falie, ~cambie la
instrumeritacion.

ot

Procedimiento manual de limpieza

7

v Ponga los implantes e instrurentos sucios en agua (totalments d~=sahn|:ada) ahadi=ndo un
aditivo detector de sangre por al menos 10 minutos. S

Sumerja y fave a mano =n agua con aditivo néu,tralizador..;

v Cepille con un cepillo suave de nylon prestando especial atzncidn a las bisagrals, kilos,
cavidades y otras zonas dificiles de 3 slcanzar -

v Luego enjuague cuidadosaments con agua I|mp|a y abundantnn

Seque cuidadosamente la parts interna y externa para evitar corrosion. Use una Hd suave y

limpia. Un limpiador de prwsnun de anc [)Ucdr- ser usado para limpiar los huecos.

M, oy ‘O
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v Las partes movibles pusden ser engrasadas y tratadas con lubricantes para mstlumwnfq i
médica. “
Limpieza Ultrasénica " "

La limpicza ultrasdnica es part: del proceso manual de limpizza como una ayuda mecdnica para

rEmover contaminacion fusrte antes o despuds del proceso automdtico. Basicamenta la limpieza
ultrasdnica es considarada una part= integral del pl osdimients aut smatnco e Ilmpn.:a '
Base para &l lavado ultrasdnico de limpieza: ,
&l lavado debe ser lleno raspetando los cddigos del fabricante v ‘
Se debe afiadic un detergents =ficients o una solucidn que combine limpiador/dasinfzctante al
lavado |
Debe adaptarse al detergents limpiador; la concentracidn, temperatura Y tiempo de eposicion de
acuerdo a los cédigos del fabricante
La temperatura enlre 40 y 50°C ayuda a los efectos de fimpieza, una temperatura més alta puzde
crear rastros de sangre
Los instr UMEntos con bisagras deben mantenerse abiertos , |
Enjuague de nUl::VU los instrumantos después del lavado ultrasdnico. Puede usar agua limpia (si es

pasible duallm_dda) para remover rastros de los deterge ites de Ilmpl»::a y desinfecsion.

Revision _
Pevise todos los implantes e instrumentos después de la limpicza o lirnp1«="a/d~s|meccic’m,
respectivaments, en corrosidn, superficias dafiadas, e impurezas. No utilice implantes @
instrumentos dafados (tenga an cuenta el limite del nOmero de reutilizaciones vea el ‘capl'tulo
“reutilizacion”). De todos modos 0s instrumentos sucios dzben ser limpiados y desinfectados de
nuevo. _ v . ‘
Al tarminar el programa remueva todos 1os pfoductos de la méquina para que la humedad residual

no produzca corrosion.

Mantenimiento (para instrumental)

Ensamble los instrumentos que haya desmonts

N

N"‘;_r‘l_ aJU.’-U‘..'A
; Cerm®, iy “mn!mna
Farmd Sutico
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Si &s posible no utilice aceite para los instrumentos. En caso de que sea necesario sdlo use aosHe
de instrumento (aceite blanco) que admitz el vapor de la este lizacién  considzrando 1

temperatura mizima de esterilizacién posible y con bio-compatibilidad apr-:vbada.

Esterilizacién

Por favar use solaments los siguisntzs procesos da ester |I|zac|un otros  procadimientos de

esterilizacion no aplican.

Esterilizacion a vapor

v procedimiento al vacio fraccionado o procedimiento de gravedad (con suficizntz producto de
secado) | ' ' ' -

v Temperatura mawima de esterilizacién: 134°C

v Tiempo de esterilizacidn: al menos 30 min a 1212 C o & min a 132°5C

IMPLANTACION:

Recomendaciones durant= la implantacion:

sLas cirugias deben ser realizadas por equipos quirirgicos especializados. Se recomicnda que
antes del procedimientn de wnplant.arlun el equipo reciba capacitacidn para &l manwju d-nl |
instrumental quuusglco y haga practicas con el mismo. ‘

oEl cirujano debe star familiarizado con las propiedades mecanicas y 1as limitaciones el matel'ial
a implantar. ‘ ‘ ‘ ‘
eDeb aconsejarsé al paciente de que en caso de tratami=ntos futuros debse comunicarls al médico
que tiene implantes. . |

sHacer una correcta eleccidon de los implantes.

Fase pre-operatoria: ‘

oSolaments deben seleccionarse los pacientzs que cumplan con los critérios descriptos en las
indicaciones. '

sDeben evitarse las condiciones y/o pradisposicionss de los pacientes, como las mencionadas &n

las contraindicaciones.

( *8;‘,’2;', -f“t.l.hwxm-
MICOLAY JUARA “Famracéution -

APODERART _ P 19«,0
MTG GROUP 8.R.L. : :
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eTenar cuidado en el manipuleo y almacenaje de los componentes de los |mplantr=s qe deba

realizar la inspeccion para determinar i los componentes han sido dafados durant @l almacenaje
- 0 previamente al procedimiento. | |

eUn inventario adecuado dw varios tamafios de implantes dabe esta !|Ib|)un|b|':' al mommLu de la

cnrug|a

-Para realizar la cirugia se requiere instrumental quirdrgico r::-p cifico. Es muy importantz el

estudlu del uso y manipulacidn de estos instrumentos.

Fase intra-operatoria:
ol cirujano debe sequir con los estandares de los procadimientas quirirgicos.

b
A

Fase Pos-operatoria: ' J
[El pacient2 debe recibir instrucciones detalladas relacionadas al uso y limitaciones d=l implants. El
pacients debe ser consciente sobre las limitaciones del implante. |
3z recomienda tomar radiografias periddicas por, al' menos, el primer afo luego de la cirugl'a para
la comparacion de las condicionas pos-operatorias haaa detectar cualquier evidencia de f“’lmblu da.
pi snuon, soldadura no cor wsolidada, aflajamiento, curvatura ds 1os componentes,

| los implantzs quirdrgicos nunca dcbm re- thlll’alS‘. Cualquier dispositivo r‘=cupr~r*do nunca debe
re-usarse en otro procedimiznto qumugnco. Las partes recuperadas deben h]ahipLﬂBl’SE y

descartarse de mada dz asegurar que la re-utilizacién no sea posible.

' : Gempamormilnwicz
S JUAHA FornecEuticn
APODERADO MP 19930

|
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